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Conditii pentru autorizatia/autorizatiile de punere pe piata
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Conditii pentru autorizatia/autorizatiile de punere pe piata

Conditii

Medicamente care contin ulipristal acetat 5 mg

Data

DAPP trebuie sa puna in functiune un sistem de gestionare a
riscurilor descris in cadrul unui plan revizuit de gestionare a
riscurilor care sa redea indicatia revizuita pentru ulipristal acetat

5 mg care sa fie transmis catre Autoritatile Nationale Competente in
vederea evaluarii.

in plus, DAPP trebuie sa modifice variantele existente ale
materialelor educationale (ghidul medicului prescriptor si cardul de
alerta pentru pacient) pentru a include urmatoarele elemente
esentiale (text nou font ingrosat subliniat, text sters barat):

Ghidul medicului prescriptor

¢ medicii curanti trebuie sa evalueze impreuna cu
pacienta, folosind medicina bazata pe doveazi,
riscurile si beneficiile tuturor tratamentelor
disponibile pentru a permite pacientelor luarea unei
decizii in cunostinta de cauza.

¢ in timpul experientei ulterioare punerii pe piata s-au
raportat cazuri de insuficienta hepatica. La un humar

mic de cazuri a fost necesar transplantul hepatic. Nu
se cunoaste frecventa insuficientei hepatice si a
factorilor de risc asociati pacientului.

o [.]

e Indicatia

o« [.]

Cardul de alerta pentru pacient

e se informeaza pacientele eupriviretareactiteadverse
tentiate ta-niveH " G
utilizarea[denumireapredusulail-riscul de afectare

hepatica asociat utilizarii de [denumirea produsului].
Explicatie si clarificare ca la un numar mic de cazuri a fost
necesar transplantul hepatic.

o [..]

in termen de 3 Iuni de la
decizia Comisiei.
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